Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre atorvastatin su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o myopatii a rabdomyolyze nasledne po subeznom uziti atorvastatinu

a damptomycinu, o lichenoidnej reakcii na lieky a o vaskulitide z literatry, spontannych pripadov,

v niektorych pripadoch vratane Uzkej Casovej suvislosti, pozitivneho dechallenge (vymiznutie neziaducej
reakcie po ukonceni podavania lieku) a/alebo rechallenge (znovuobjavenie sa neziaducej reakcie po
opatovnom nasadeni lieku), a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus Gc¢inku sa Vybor pre
hodnotenie rizik liekov domnieva, Ze pri¢inna suvislost medzi myopatiou a rabdomyolyzou po sibeznom
uziti atorvastatinu a daptomycinu, medzi atorvastatinom a lichenoidnou reakciou na lieky a medzi
atorvastatinom a vaskulitidou je prinajmensom opodstatnena moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informacie o liekoch obsahujlcich atorvastatin sa maji zodpovedajlicim sp6sobom upravit.

Koordina¢na skupina (CMDh) preskimala odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi
a s odoévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre atorvastatin je koordinacna skupina CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) atorvastatin je nezmeneny za predpokladu,
Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

Koordina¢na skupina CMDh odporic¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prefiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Ma sa pridat nasledovné varovanie:

Subezna liecba s inymi liekmi

[...]

Pri sibeznom podavani inhibitorov HMG-CoA-reduktazy (napr. atorvastatin) a daptomycinu
moze existovat zvySené riziko myopatie a/alebo rabdomyolyzy (pozri ast 4.5). Ma sa zvazit
docasné prerusenie podavania <nazov lieku> u pacientov uzZivajucich daptomycin. To neplati,
ak prinos siibezného podavania bude prevySovat riziko. Ak sa sibeznému podavaniu neda
zabranit, hladiny CK je potrebné merat 2- aZ 3-krat tyZdenne a pacientov je potrebné pozorne

sledovat, ¢i sa u nich nevyskytni akékol'vek prejavy alebo priznaky, ktoré by mohli
predstavovat myopatiu.

e Cast4.5

Ma sa pridat nasledovna interakcia:

[...] U¢inky inych liekov na <nazov lieku>

[..]

Kolchicin: Napriek tomu, Ze neboli realizované studie interakcii s atorvastatinom a kolchicinom, boli
hlasené pripady myopatie pri sibeznom podavani atorvastatinu a kolchicinu. Pri predpisovani
atorvastatinu spolu s kolchicinom je preto treba postupovat opatrne.

Daptomycin: Pri subeznom podavani inhibitorov HMG-CoA-reduktazy (napr. atorvastatin)
a daptomycinu boli hlasené pripady myopatie a/alebo rabdomyolyzy. Ak sa sibeZnému
podavaniu neda vyhnit, odporida sa vhodné klinické sledovanie (pozri ¢ast 4.4).

[.]
. Cast 4.8

Nasledujlca neziaduca reakcia sa ma doplnit do triedy organovych systémov ,Poruchy ciev*"
s frekvenciou ,zriedkavé":

Vaskulitida

Nasledujlica neziaduca reakcia sa ma doplnit do triedy organovych systémov ,Poruchy koze
a podkozného tkaniva" s frekvenciou ,zriedkavé":

Lichenoidna reakcia na lieky




Pisomna informacia pre pouzivatel’a
o Cast2
Ma sa pridat nasledovna interakcia:

[...] Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <ndzov produktu>

Iné lieky a <nazov lieku>

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢ prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Existuju niektoré lieky, ktoré mézu menit Gcinok atorvastatinu,
pripadne atorvastatin méze menit ich G¢inok. Tento typ interakcie mdze zapricinit nizSiu Gc¢innost
jedného alebo oboch liekov. Pripadne moze zvysit riziko zavaznosti vedlajsich Uc¢inkov vratane stavu
rozpadu dolezitého svalstva znameho ako rabdomyolyza opisaného v Casti 4:

[..]

« daptomycin (liek pouzivany na lieébu komplikovanych infekcii koZze a koZznych struktar

a baktérii pritomnych v krvi).

o Cast4
Maju sa pridat nasledujlice neziaduce reakcie s frekvenciou ,zriedkavé":

Daldie mozné vedlajsie U¢inky pri <nazov lieku>

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b

[..]

e vyrazka, ktora sa moze objavit na kozi alebo vredy v Gstach (lichenoidna reakcia na
lieky)

o fialové Iézie na koZi (prejavy zapalu ciev, vaskulitidy)




Priloha III

éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jan 2024

(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 12/08/2024
prislusnym vnutroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 10/10/2024




